This Page Is Inserted by IFW Operations 
and is not a part of the Official Record 

BEST AVAILABLE IMAGES 

Defective images within this document are accurate representations of 
the original documents submitted by the applicant 

Defects in the images may include (put are not limited to): 

BLACK BORDERS 

• TEXT CUT OFF AT TOP, BOTTOM OR SIDES 
. FADED TEXT 

. ILLEGIBLE TEXT 

• SKEWED/SLANTED IMAGES 

• COLORED PHOTOS 

V BLACK OR VERY BLACK AND WHITE DARK PHOTOS 

• GRAY SCALE DOCUMENTS 

IMAGES ARE BEST AVAILABLE COPY. 



As rescanning documents will not correct images, 
please do not report the images to the 
Image Problem Mailbox. 



(12) NACH DEM VERTRAG tJBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENA RBEIT AUF DEM GEBIET DES 
PATENTWESENS (PCT) VEROFFENTLICHTE INTERNATIONALE ANMELDUNC 



(19) Weltorganisation fur geistiges Eigentum 
Internationales Buro 

(43) Internationales Verdffentlichungsdatum 
(4. Oktober 2001 (04.10.2001) 




PCT 



(10) Internationale VerdfTentUchungsnummer 

WO 01/72233 Al 



(51) Internationale Patentklassifikation 7 : A61B 17/86. 
A61F 2/08, A61L 31/00 

(21) Internationales A Ictenzeich en: PCT/EPO 1/00862 

(22) Internationales Anmeldedatum: 

26. Januar 2001 (26.01.2001) 



(25) Einreichungsspracbe: 

(26) Verflffentiichungssprache: 



Deutsch 
Deutsch 



(30) Angabeo zur PrioritSt: 

100 14 617.1 24. Marz 2000 (24.03.2000) DE 



(71 ) An m elder (fur die Bestim m ungsst oaten mit Ausnahme von 
US): TUTOGEN MEDICAL GMBH [DE/DE]; Indus- 
triestrasse 6, 91 077 Neunkirchen am Brand (DE). 

(72) Erfioder; und 

(75) Erfinder/Anmelder (nur fur US): LOWEL, Matthias 
[DE/DE]; Kleinreutherweg 57, 90408 Niimberg (DE). 
LAND1S, Klaus [DE/DE]; Hauptstrasse 115, 90562 
Heroldsberg (DE). KOSCHATZKY, Karl [DE/DE]; 
NOtherstrasse 25, 91058 Erlangen (DE). 

(74) Anwah: MANITZ, F1NSTERWALD & PARTNER 
GBR; Postfach 22 16 1 1, 80506 MUnchen (DE). 

(81) Bestimmungsstaaten (national)',- AE, AG, AL, AM, AT, 
AU, AZ, BA, BB, BG, BR. BY, BZ, CA, CH, CN, CR, CU, 

[Fortsetzung auf der nachsten SeiteJ 



(54) Title: INTERFERENCE SCREW MADE OF BONE MATERIAL 

(54) Bezeichnung: INTERFERENZSCHRAUBE AUS KNOCHENMATER1AL 



o 
O 




(57) Abstract: The invention relates to an inter- 
ference screw consisting of a screw bead and a 
screw body having an outside thread. The screw 
head and the screw body consist of spongious, 
cortical or compact bone material. A bore for a 
guide instrument is provided in the screw body. 

(57) Zusaromenfassung: Eine Interferenz- 
schraube besteht aus einem Schraubenkopf 
und einem Schraubenkdrper mit einem 
Aussengewinde, wobei Schraubenkopf und 
Schraubenkdrper aus spongiosem, konikalem 
oder kompakten Knochenmaterial besiehen 
und in dem Schraubenkbrper eine Bohrung fur 
ein Filhrungsinstrument vorgesehen isL 



WO 01/72233 Al IIIIDIIIIIMIIIHIMI 



CZ, DE, DK, DM, DZ, EE, ES. FI, GB, GD, GE, GH. GM, 
HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, KG, KP, KR, KZ, LC, LK, 
LR, LS, LT, LU. LV, MA, MD! MG, MK, MN, MW, MX, 
MZ, NO, NZ, PL, PT, RO, RU, SD, SE, SG, SI. SK, SL, 
TJ. TM. TR, TT, TZ, UA. UG. US, UZ, VN. YU ZA T ZW. 

(84) Bestiromungsstaaten (regional)'. A R1PO- Patent (GH, 
GM, KE, LS. MW, MZ, SD. SL, SZ, TZ, UG, ZW), 
eurasisches Patent (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, 17, 
TM), europSisches Patent (AT, BE, CH, CY, DE. DK, 
ES, FI, FR, GB. GR, IE. FT, LU, MC, NL, PT, SE, TR), 



OAPi-Patent (BF. BJ, CF. CG. CI. CM, GA, GN, GW, ML, 
MR, NE, SN,TD. TG). 

Verdflentlicht: 

— mil imernationalem Recherche nbericht 

Zur Erkldrung der Zweibuchstaben- Codas, und der anderen 
Abkunungen wind auf die Erfdarungen ("Guidance Notes on 
Codes and Abbreviations") am Anfangjeder reguldren Ausgabe 
der PCT -Gazette verwiesen. 



WO 01/72233 



PCT/EPOI/00862 



Interferenzschraube aus Knochenmaterial 



Die vorliegende Erfindung betrifft ein Implantat zur Fixation von Knochen 
10 insbesondere von Knochenblocken mit Sehnenanteil, besonders bei der 
VKB Plastik (Vorderen Kreuzband Plastik). 

Die VKB ist eine Behandlungsmethode fur Patienten mit teilweiser oder 
vollstandiger Ruptur des vorderen Kreuzbandes, bei der ublichenveise ein 
15 autologer bzw. allogener Patellaknochenblock-Patellasehne- 

Tibiaknochenblock (BTB, Bone-Tendon-Bone) in das Kniegelenk als 
Kreuzbandersatz implantiert wird. 

Die Fixation der implantierten Knochenblocke im Bohrkanal des Femurs 
20 und der Tibia erfolgt mit entsprechend dimensionierten Interferenz- 

schrauben. Diese bestehen beispielsweise aus Metall (z.B. Titan) oder aus 
Kunststoffen (z.B. Polylactid). 

Bei metallischen Implantaten besteht jedoch die Gefahr der Verletzung 
25 bzw. Zerstorung der implantierten Knochenblocke bzw. des Sehnenanteils 
wahrend der Implantation. Aufierdem verbleiben diese Implantate lebens- 
langlich im Implantatlager und fuhren bei diagnostischen Untersuchung 
wie z.B. Rontgen zu Artefaktbildungen in der Bildgebung. Somit ist eine 
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Diagnose uber den Einheilungserfolg nach der Operation nur bedingt 
moglich. 

Implantate aus Kunststoffen werden zwar uber Monate hinweg abgebaut, 
5 die dabei entstehenden Mono- bzw. Oligomere konnen aber zu einer Scha- 
digung des Implantates bzw. des Implantatiagers (Knochen) mit entspre- 
chenden Komplikationen, wie z.B. Lyse des Knochens fuhren. 

Die Aufgabe der vorliegenden Erfindung besteht deshalb darin, ein Im- 
10 plantat zur Fixation von Knochenelementen bzw. -blocken zu schaffen, 
das die oben genannten Nachteile beseitigt und das fur eine zuverlassige 
Fixierung im bzw. am Patientenknochen sorgt. 

Diese Aufgabe wird geldst durch eine Interferenzschraube mit den Merk- 
15 malen des Anspruchs 1. 

Ein besonderer Vorteil der Interferenzschraube gemafi der Erfindung ist 
durch das venvendete Material gegeben, das aufgrund seines biologischen 
Ursprungs keinen Fremdkorper darstellt. Dadurch tragt das aus Kno- 
20 chenmaterial hergestellte Implantat zur Fixation und Fusion zwischen Im- 
plantat und Implantatlager bei, indem es sich wahrend der Einheilung in 
korpereigenes Gewebe umwandelt. 

Die erfindungsgemalSe Interferenzschraube wird uber einen langeren Zeit- 
25 raum abgebaut und durch korpereigenes Gewebe ersetzt ohne eine Lyse 
des Implantates bzw. Implantatiagers durch Abbauprodukte zu verursa- 
chen. Die Interferenzschraube weist eine zentrale Durchgangsbohrung 
auf, so dafi sie mit Hilfe eines entsprechenden Fuhrungswerkzeugs defi- 
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niert in das Implantatlager eingebracht werden kann. Das AuSengewinde 
gewahrleistet hierbei eine zuverlassige Verankerung des Implantats im 
Implantatiager ohne das Implantat mechanisch zu beschadigen. 

Vorteilhafte Ausfuhrungsformen sind in der Beschreibung, der Zeichnung 
und den Unteranspruchen beschrieben. 

Eine Oder mehrere Spannuten, die an dem Schraubenkorper vorgesehen 
sein konnen, konnen das Ausbringen von autologem Knochen- bzw. Ge- 
webematerial aus dem Implantatlager wahrend des Eindrehens der Inter- 
ferenzschraube gewahrleisten. 

Die Fixation kann durch ein geeignetes Applikationsinstrument erfolgen, 
das auf einen am Schraubenkopf vorgesehenen AuSenvierkant bzw. Au- 
Sensechskant aufgebracht wird. Alternativ konnen auch geeignete Innen- 
offnungen in der Schraube mit kantiger Ausfuhrung oder als Gewinde zur 
Aufnahme eines Applikationsinstrumentes dienen. 

Durch die verschieden grofien Abmessungen der Interferenzschraube ist 
neben einer Anwendung im femoralen und tibialen Tunnel im Rahmen ei- 
ner VKB-Plastik auch eine Anwendung bei anderen chirurgischen Mafi- 
nahmen wie z.B. Fixation von Knochenfragmenten nach Frakturen mog- 
lich. 



Nach einer bevorzugten Ausfiihrungsform der Erfindung besteht das Ma- 
terial der Interferenzschraube aus konserviertem und sterilen Knochen- 
material humane n oder tierischen Ursprungs. 
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Das Knochenmaterial kann aus spongiosem, kortikalem oder kompakten 
Knochen bzw. aus daraus resultierenden Verbunden bestehen. 

Bei einer besonders vorteilhaften Ausgestaltung der erfindungsgemaSen 
5 Interferenzschraube weist der Schraubenkorper in Langsrichtung die 
Form eines Rotationsellipsoids auf. Eine solche Gestaltung erhoht die 
Stabilitat der Fixation zwischen Implantat und Implantatlager. 

Gemafi einer bevorzugten Ausfuhrungsform der vorliegenden Erfindung ist 
10 die Bohrung, vorzugsweise eine Durchgangsbohrung derart gestaltet, dafi 
unter Zuhilfenahme eines Fuhrungsinstrumentariums eine Implantation 
ins definierte Implantatlager moglich ist. Ggf. kann durch bildgebende 
Verfahren die Fixation wahrend der Operation kontrolliert werden. 

1 5 Gemafi einer weiteren bevorzugten Ausfuhrungsform der vorliegenden Er- 
findung wird durch eine oder mehrere Spannuten beim Einschrauben der 
Interferenzschraube gewahrleistet, dafi eventuell anfallehde Knochen- 
bzw. Gewebefragmente aus dem Implantatlager bzw. Bohrkanal heraus- 
transportiert werden, und so eine Beschadigung der Interferenzschraube 

20 bzw. des Implantatlagers verhindert wird. 

Eine weitere bevorzugte Ausfuhrungsform der erfindungsgemafien Interfe- 
renzschraube weist am Schraubenkopf einen Aufienvierkant, bevorzugt 
einen Aufiensechskant auf. Dadurch wird im Gegensatz zum Innenvier- 
25 kant bzw. Innensechskant eine bessere und gleichmafiigere Kraftubertra- 
gung vom Setzwerkzeug auf die Interferenzschraube gewahrleistet und 
somit ein Abdrehen des Schraubenkopfes vom Schraubenkorper wahrend 
Implantation verhindert. Alternativ konnen auch geeignete Innenoffnun- 
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gen in der Schraube mit kantiger Ausfuhrung oder aJs Gewinde zur Auf- 
nahme eines Applikationsinstrumentes dienen. 

Die Interferenzschraube ist in ihrer GroSe an den Bohrkanal im femoralen 
bzw. tibialen Tunnel angepafit wobei ihr Durchraesser im allgemeinen ca. 
2 mm kleiner als der entsprechende Bohrkanal ist. 

Die Applikation des BTB-Implanats und die anschliefiende Fixierung mit 
den entsprechenden Interferenzschrauben erfolgt nach Setzung der Bohr- 
kanale in den Femur und Tibia meist durch athroskopische Operations- 
technik. 

Als Material wird fur die Interferenzschraube gemafi der vorliegenden Er- 
findung ein geeignetes allogenes oder xenogenes Knochenmaterial derart 
prozessiert, dafi es konserviert, lagerfahig sowie steril ist und bestim- 
mungsgemafi eingesetzt werden kann. Die Konservierung des Knochen- 
materials kann beispielsweise mittels Gefriertrocknung erfolgen. Vorzugs- 
weise wird aber das Knochenmaterial durch Losungsmitteldehydratisie- 
rung von kollagenem Knochenmaterial mittels eines organischen mit Was- 
ser mischbaren Losungsmittels, z.B. Methanol, Ethanol, Propanol, Isopro- 
panol, Aceton, Methyl-Ethylketon oder Gemischen dieser Losungsmittel, 
erzeugt. Die Konservierung und Sterilisation des Knochenmaterials nach 
diesem Verfahren ist auch Gegenstand des Patents DE 29 06 650, dessen 
InhaJt durch Bezugnahme in die Offenbarung der vorliegenden Anmeldung 
aufgenommen wird. 



Dieses Verfahren dient der Herstellung von Transplantatkonserven und 
ermoglicht eine Dehydratisierung und Freilegung bis in den Feinbau der 
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Fibriile des kollagenen Knochenmaterials, so dafc das prozessierte Kno- 
chenmatsriaJ im histologischen Bild eine dem naturiichen Knochen sehr 
ahnliche Struktur. aufweist und somit die gewunschten Eigenschaften des 
kollagenen Knochenmaterials erhalten bleiben. Dieses Verfahren der L6- 
sungsmitteldehydratisierung hat auSerdem den Vorteil, da£ im Vergleich 
zur Gefriertrocknung ein wesentlich geringerer apparativer Aufwand erfor- 
derlich ist. 

Ferner kann das Knochenmaterial auch durch Losungsmitteldehydratisie- 
rung von kollagenem Knochenmaterial mit anschliefiender terminaler Ste- 
rilisation, insbesondere durch Bestrahlung mit Gamma- bzw. Elektronen- 
strahlen, aber auch durch Ethylenoxid oder thermische Verfahren herge- 
stellt werden. 

Alternativ kann das Knochenmaterial durch aseptische Prozessierung von 
kollagenem Knochenmaterial ohne terminale Sterilisation erzeugt werden. 

Nachfolgend wird die vorliegende Erfindung rein exemplarisch anhand ei- 
nes Ausfuhrungsbeispiels und unter Bezugnahme auf die beigefugten 
Zeichnungen beschrieben. Es zeigen: 

Fl 8- 1 ein e teilweise geschnittene Seitenansicht einer Interfe- 

renzschraube gemafi der vorliegenden Erfindung; 



Fig. 2 



eine um 90° gedrehte Seitenansicht der Interferenz- 
schraube von Fig. 1 ; und 
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Fig. 3 



eine Draufsicht auf den Schraubenkopf der Interferenz- 
schraube von Fig. 1 und 2. 

Das in den Fig. 1 bis 3 dargestellte Ausfuhrungsbeispieliiner erfindungs- 
gemafien Interferenzschraube umfafit einen Schraubenkorper 1 und einen 
Schraubenkopf 6, die einstuckig ausgebildet sind und beispielsweise aus 
kompakten-femoralen Knochenmaterial, z.B. bovinen Ursprungs bestehen. 
Der Schraubenkorper 1 weist die Form eines Rotationsellipsoides auf und 
ist an seinem dem Schraubenkopf 6 entgegengesetzten Ende abgeflacht. 
In dem Schraubenkorper 1 und dem Schraubenkopf 6 ist eine Durch- 
gangsbohrung 2 vorgesehen, die koaxial zur Mittelachse der Interferenz- 
schraube verlauft und die sich durch die gesamte Interferenzschraube 
hindurch erstreckt. 

Der Schraubenkopf 6 weist einen Aufiensechskant 4 auf und besitzt klei- 
nere Querschnittsabmessungen als der breiteste Querschnitt des Schrau- 
benkorpers 1. 

Am AuSenumfang des Schraubenkorpers 1 ist ein selbstschneidendes 
AuSengewinde 3 vorgesehen, das sich uberdie gesamte Lange des 
Schraubenkorpers 1 erstreckt. Auf seiner gesamten Lange wird das Au- 
Sengewinde 3 von insgesamt drei Spannuten 5 symmetrisch unterbro- 
chen, die iiber den Umfang der Interferenzschraube gleichmafiig verteilt 
sind. 



Grundsatzlich ist der Schraubenkorper 1 der Interferenzschraube in sei- 
nen Dimensionen an das Implantatlager angepafit. Die Aufienabmessun- 
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gen einer solchen Interferenzschraube konnen je nach Einsatzort im femo- 
ralen oder tibialen Bohrkanal beispielsweise folgendermafien sein: 



10 



Lange (L): 
Durchmesser (D): 
Durchmesser der 
Durchgangsbohrung: 
Aufiensechskan t: 



15 bis 30 mm, 
5 bis 12 mm, 

1 bis 3 mm, 
SW 5 bis 8. 



Das Aufcengewinde 3 kann selbstschneidend oder nicht selbstschneidend 
sein. Die Gewinde- bzw. Modulform ist bevorzugt ein Sagegewinde. Der 
Flankenwinkel betragt bevorzugt 60°. 

1 5 Die dargestellten Ausfuhrungsbeispiele sind sowohl fur die Implantation 
in den femoralen als auch in den tibialen Bohrkanal geeignet. 
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Bezugszeichenlisfe 

Schraubenkorper 

Durchgangsbohrung 

Aufiengewinde 

Aufiensechskant 

Spannuten 

Schraubenkopf 
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Anspruche 



Interferenzschraube bestehend aus einem Schraubenkopf (6) und 
einem Schraubenkorper (1) mit einem Aufiengewinde (3), wobei 
Schraubenkopf (6) und Schraubenkorper (1) aus spongiosem, korti- 
kalem oder kompakten Knochenmaterial bestehen und in dem 
Schraubenkorper (1) eine Bohrung (2) fur ein Fuhrungsinstrument 
vorgesehen ist. 

Interferenzschraube nach Anspruch 1, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi der Schraubenkorper (1) i m wesentlichen die Form eines Rota- 
tionsellipsoids aufweist. 

Interferenzschraube nach Anspruch 1 oder 2, 
dadurch gekennzeichnet, 

dalS der Schraubenkorper (1) ein selbstschneidendes AuSengewinde 
(3) aufweist. 

Interferenzschraube nach einem der vorstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dalS das AuSengewinde (3) von zumindest einer Spannut (5) unter- 
brochen ist, die sich vorzugsweise uber die gesamte axiale Lange des 
AulSengewindes (3) erstreckt. 
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Interferenzschraube nach Anspruch 4, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi der Querschnitt der Spannut (5) asymmetrisch, V-formig oder 
rechteckig ist. 

Interferenzschraube nach einem der vorstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

daS der Schraubenkopf (6) einen Aufienvierkant oder Aufiensechs- 
kant (4) aufweist, oder geeignete Innenoffnungen mit kantiger Aus- 
fahrung oder ein Gewinde zur Aufnahme eines Applikationsinstru- 
mentes besitzt. 

Interferenzschraube nach einem der vorstehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi der Schraubenkopf (6) geringere Aufienabmessungen als der 
Schraubenkorper (1) aufweist. 

Interferenzschraube nach Anspruch 1 , 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi diese aus konserviertem und sterilem Knochenmaterial huma- 
nen oder tierischen Ursprungs, insbesondere aus konserviertem 
und sterilem bo'vinem Knochenmaterial besteht. 

Interferenzschraube nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi das Knochenmaterial durch Losungsmitteldehydratisierung von 
kollagenem Knochenmaterial mittels eines qrganischen, mit Wasser 
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mischbaren Losungsmittels, z.B. mittels Methanol, Ethanol, Pro- 
panol, Isopropanol, Aceton, Methyl-Ethylketon oder Gemischen die- 
ser Losungsmittel, erzeugt ist. 

10. Interferenzschraube nach einem der vorangehenden Anspruche, 
dadurch gekennzeichnet, 

dafi das Knochenmaterial durch Losungsmitteldehydratisierung von 
kollagenem Knochenmaterial mit anschliefiender terminaler Sterili- 
sation, insbesondere durch Bestrahlung mit Gamma- oder Elektro- 
nenstrahlen erzeugt ist. 

1 1 . Interferenzschraube nach einem der vorangehenden Anspruche 1 
bis 9, 

dadurch gekennzeichnet, 

dafi das Knochenmaterial durch aseptische Prozessierung von kolla- 
genem Knochenmaterial ohne terminale Sterilisation erzeugt ist 
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